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OPINIA W ZWIAZKU ZE SPRAWA PRZEKAZANA NA PODSTAWIE ART. 29 UST.2'
Ceftriaxone Tyrol Pharma pod r6znymi nazwami

Nieopatentowana nazwa mi¢dzynarodowa (INN): Ceftriakson

INFORMACJE OGOLNE

Ceftriaxone Tyrol Pharma pod ré6znymi nazwami, w postaci 1g i 2g proszku do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan lub infuzji, jest antybiotykiem — potsyntetyczna cefalosporyna trzeciej generacji.
Ceftriakson jest wskazany w leczeniu nastgpujacych zakazen, wywolanych przez drobnoustroje
wrazliwe na ceftriakson 1 jesli konieczne jest leczenie pozajelitowe:

® posocznica

e Dbakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

e zakazenia ko$ci lub stawow

e zakazenia skory lub tkanek migkkich

e zapalenie ptuc
Ceftriakson jest wskazany w zapobieganiu zakazeniom okresu okolooperacyjnego u pacjentéw, u
ktorych wystepuje szczegdlne ryzyko cigzkich zakazen pooperacyjnych. W zaleznosci od rodzaju
operacji i oczekiwanego spektrum patogenoéw, ceftriakson nalezy stosowaé jednoczesnie z
odpowiednim lekiem przeciwbakteryjnym, zapewniajacym dodatkowa ochrong przed drobnoustrojami
beztlenowymi.

Firma Sandoz GmbH zlozyta wnioski o wzajemne uznanie preparatu Ceftriaxone Tyrol Pharma pod
réznymi nazwami, 1g i 2g, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, na podstawie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przyznanego przez Niemcy w dniu 13 sierpnia 2002 r. Procedura wzajemnego
uznania zostata wszczeta 24 marca 2005 r. Referencyjnym panstwem czionkowskim byly Niemcy, a
zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi Wielka Brytania i Finlandia. Powyzsze panstwa
cztonkowskie nie zdotaly porozumie¢ si¢ w sprawie wzajemnego uznania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu przyznanego przez referencyjne panstwo cztonkowskie. Wielka Brytania przedstawita
EMEA przyczyny braku porozumienia w dniu 16 sierpnia 2005 r.

Zaobserwowano istotne réznice w zwiazku z proponowana charakterystyka produktu leczniczego w
porownaniu z charakterystyka produktu referencyjnego w Wielkiej Brytanii. Roznice te odnosza sig
do zalecen dotyczacych dawkowania dla niemowlat, co uznano za powazne zagrozenie dla zdrowia
publicznego. Proponowane dawki do podania noworodkom w wieku 15-27 dni (80mg/kg) byly
wyzsze niz normalne dawki w Wielkiej Brytanii wynoszace 20-50mg/kg dla noworodkow w wieku 0-
28 dni.

W dniu 15 wrzesnia 2005 r. zostato wszczgte postgpowanie arbitrazowe wraz z przyjeciem listy pytan.

Sprawozdawca zostal mianowany dr Broich, a wspotsprawozdawcami dr Hudson i dr Kuitunen. W
dniu 28 listopada 2005 r. podmiot odpowiedzialny przedstawit pisemne wyjasnienia.

' Art.29 ust.2 dyrektywy 2001/83/WE z pozniejszymi zmianami.
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W czasie posiedzenia w maju 2006 r. CHMP, w swietle wszystkich przedtozonych danych 1 dyskusji
naukowej w Komitecie, uznat, ze stosunek korzysci do ryzyka jest korzystny dla Ceftriaxone Tyrol
Pharma pod réznymi nazwami i1 ze zastrzezenia zgloszone przez Wielkg Brytani¢ nie powinny
przeszkodzi¢ w przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz ze nalezy wnie$¢ poprawki do
charakterystyki produktu leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki dla pacjenta referencyjnego
panstwa cztonkowskiego. Dnia 1 czerwca 2006 r. wigkszoscia glosow przyjegta zostata pozytywna
opinia.

Lista nazw produktu, o ktorym mowa, podana jest w aneksie I. Wnioski naukowe przedstawione sa w
aneksie Il wraz z charakterystyka produktu leczniczego w aneksie III.

Dnia 21 sierpnia 2006 r. Komisja Europejska zamienita koncowa opini¢ w decyzjg.
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